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AKKREDITIERUNGSBESCHEID

Wiederholungshegutachtung und lhr Antrag auf Anderung lhrer
Akkreditierung
Eingang bei der DAkkS: 22.12.2021

Akkreditierungsnummer: D-ML-13176-01
Erteiltam 19.09.2018

Sehr geehrte Frau Seigfriedt,

zu lhrer Wiederholungsbegutachtung (2022 W1) kénnen wir lhnen mitteilen,
dass Ihre bestehende Akkreditierung fiir die bisher umfassten Geltungsberei-
che, wie sie sich aus dem Bescheid vom 19.09.2018 nebst Akkreditierungsur-
kunde und Urkundenanlage (vom 19.09.2018) ergeben, aufrechterhalten
wird.

Zu lhrem parallel zur Wiederholungsbhegutachtung bearbeiteten Antrag
(2021 E1) mochten wir Ihnen folgende Entscheidungen mitteilen:

I.  Wir dndern lhre bisherige Akkreditierung als Medizinisches Laborato-
rium nach DIN EN 1SO 15189:2014 wie folgt ab:

Der Geltungsbereich lhrer Akkreditierung ergibt sich ab sofort aus der
beiliegenden Akkreditierungsurkunde vom heutigen Tage samt Urkun-
denanlage. Die bisherige Akkreditierungsurkunde vom 19.09.2018 samt
Urkundenanlage wird hierdurch ersetzt.

[Il.  lhre bisherige Akkreditierungsurkunde vom 19.09.2018 wird fiir ungtiltig erklart.
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Sie sind verpflichtet, die bisherige Akkreditierungsurkunde inkl. der Urkundenanlage innerhalb von
zwei Wochen an uns zuriickzugeben, nachdem dieser Bescheid unanfechtbar geworden ist.
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lll.  Wir gestatten lhnen, das Akkreditierungssymbol im Rahmen der gedanderten Akkreditierung ent-
sprechend lhres Antrags zu verwenden.
Dabei miissen Sie weiterhin die Regeln fiir akkreditierte Konformitidtshewertungsstellen zur Ver-
wendung der Akkreditierungsurkunde und des Akkreditierungssymbols der DAKKS einhalten
(Dokument 71 SD 0 011).

IV. Die anderen Regelungen und Nebenbestimmungen des Bescheids vom 19.09.2018, mit dem die Ak-
kreditierung erteilt wurde, bleiben unverandert bestehen.

V. Sie tragen die Kosten fiir die Anderung lhrer Akkreditierung.

BEGRUNDUNG

Mit Schreiben vom 08.12.2021 und 15.12.2023 mit der letzten Ergdanzung vom 29.05.2024

haben Sie die Anderung Ihrer Akkreditierung als Medizinisches Laboratorium nach DIN EN I1SO
15189:2014 bheantragt. Wir haben lhren Antrag daraufhin bearbeitet, die erforderlichen Prifungsschritte
eingeleitet und parallel zur Wiederholungsbegutachtung die Begutachtung zur Anderung lhrer Akkredi-
tierung durchgefiihrt.

Im Einzelnen haben Sie folgende Anderungen an lhrer Akkreditierung beantragt:
¢ Umbenennung/Adressanderung des beantragenden Rechtstragers
e Umbenennung/Adressanderung der Konformitidtsbewertungsstelle
e Anderung des Geltungsbereichs der Akkreditierung
e Flexibilisierung des Geltungsbereichs der Akkreditierung

Wir haben lhre bestehende Akkreditierung gemaR Art. 5 Abs. 3 der Verordnung (EG) 765/2008 (i.V.m.
Ziff. 7.9.4 der DIN EN ISO/IEC 17011:2018) iiberwacht und freuen uns Ihnen mitteilen zu kénnen, dass
Ihre Akkreditierung im bisherigen Umfang aufrechterhalten bleibt.

Die Begriindung zu den einzelnen Regelungen dieses Bescheids finden Sie nachfolgend:

1. Zu Ziffer I. dieses Bescheids:

Aufgrund der Priifung der von Ihnen eingereichten Unterlagen und Nachweise sowie der Begutachtung
vor Ort sind wir zu dem Ergebnis gekommen, dass Sie fiir die in der anliegenden Akkreditierungsurkunde
genannten Bereiche die Anforderungen gemaR Artikel 5 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 i.V.m.
§ 2 Abs. 1 AkkStelleG und der DIN EN ISO 15189:2014 sowie die ggf. ergdnzend geltenden Anforderun-
gen erfillen.

lhrem Antrag auf Anderung der Akkreditierung entsprechen wir daher gerne.
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2. Zu Ziffer Il. dieses Bescheids:

Mit der Ihnen mit diesem Bescheid iibermittelten Akkreditierungsurkunde wird der aktuelle Umfang |h-
rer Akkreditierung dargestellt. Die bisherige Akkreditierungsurkunde ist nicht mehr aktuell. Daher be-
steht kein Bediirfnis mehr, die bisherige Akkreditierungsurkunde giiltig und im Umlauf zu belassen.

Ihre Akkreditierung tragen wir entsprechend in die Datenbank der akkreditierten Konformititsbewer-
tungsstellen ein.

Die Riickforderung der bisherigen Akkreditierungsurkunde beruht auf § 52 Satz 1 Verwaltungsverfah-
rensgesetz (VwVfG).

3. Zu Ziffer lll. dieses Bescheids:

Aufgrund der erfolgreichen Akkreditierung und Ihres Antrags zur Nutzung des Akkreditierungssymbols
gestatten wir gerne weiterhin die Verwendung des individuellen Akkreditierungssymbols geméaR § 6 Ak-
kStelleG i.V.m. §§ 1 und 4 der Verordnung zur Gestaltung und Verwendung des Akkreditierungssymbols
der Akkreditierungsstelle (SymbolVO) im Rahmen der gednderten Akkreditierung. Im Rahmen dieser Er-
messensentscheidung legen wir fest, dass Sie bei der Verwendung des Akkreditierungssymbols die Vor-
gaben aus unserem genannten Regeldokument einhalten miissen.

4. Zu Ziffer IV. dieses Bescheids:

Mit diesem Hinweis wird klargestellt, dass alle weiteren bisherigen Regelungen und Nebenbestimmun-
gen, die mit der Erteilung der Akkreditierung verbunden waren, von dieser Anderung der Akkreditierung
nicht beriihrt werden und weiterhin gelten.

5. Zu Ziffer V. dieses Bescheids:

Gemal § 1 der Gebuhrenverordnung der Akkreditierungsstelle ist die mit diesem Bescheid erbrachte in-
dividuell zurechenbare 6ffentliche Leistung kostenpflichtig. Die Kosten sind von Ihnen als Gebiihren-
schuldner gemal3 § 6 Bundesgebiihrengesetz zu zahlen, weil Sie die Leistung beantragt haben,

Einen Gebiihrenbescheid, aus dem sich die genaue Hohe der Gebiihren und Auslagen ergibt, Gibersen-
den wir lhnen gesondert.

RECHTSBEHELFSBELEHRUNG

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben werden.
Der Widerspruch ist bei der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH, Spittelmarkt 10, 10117 Berlin zu
erheben.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

edic Simona Curelea

F&Chbereichsleitung

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik 1 (Humangenetik, Mikrobiologie,
Virologie) und Pathologie (FB 3.5)

Abteilung 3
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Anlage:
Akkreditierungsurkunde Nr. D-ML-13176-01-00 mit Anlage (Beschreibung des Akkreditierungsumfanges)

Zur Information:

Der neue Akkreditierungszyklus hat mit der Akkreditierungsentscheidung nach der Wiederholungsbe-
gutachtung begonnen (07.03.2023) und endet spatestens zum 06.03.2028. Die nichste Wiederholungs-
begutachtung ist daher im Juli 2026 vorgesehen, um eine rechtzeitige Akkreditierungsentscheidung und
damit den Bestand der Akkreditierung zu gewdhrleisten.

Die nichste Uberwachungsbegutachtung wird nach jetziger Planung im Januar 2025 stattfinden. Diese
Angabe ist noch nicht verbindlich.
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